PIDOGREL® 75 mg
Clopidogrel

1 QU'EST-CE QUE PIDOGREL 75 mg?

Forme pharmaceutique

PIDOGREL 75 mg : comprimé 1ond pelliculé de coulewr mose | Boite de 30 - 60 — 30 comprimes,
sous plaquette thermofonmee

Classe i

Classe pharmacoth#rapeutique - mhibitewrs de 1'agre gatuon plaguettaire a l'ezchsion de |'hépanne
(code ATC - BDIACDY)

Compaosition

UUn comprimeé contient
Clopidogrel (sous forme d hydrogenosulphate) .15 mg
Excipients | Méthyvlcellulose, lactose. ciospovidone, sodium su.‘auj.ri fumarate, sl.l:u:E
colloidale anhydre, OPADEY II blane, POADEY II 1ose ... . R i 5

2. DANS QUELS CAS UTILISER PIDOGREL 75 mg?
Le clopidogrel est indiqué dans la prévention des évenements liés a l'athéiothiombose
b Chez les patients souffrant dun infaretus du myocarde (datant de quelques jows a moins de
335 jouwrs), dim aceident vasculaire cérebral (datant de plus de 7 jouns et de moins de 6 mnis) ou
d'une arténopathie ohliterante des membres infeneurs etablie.
# Chez les patients souffrant dun syndrome coronaire aigu
= Syndiome comonaie aigu sans sus-cecalage du sepment ST (angor instable ou infarctus du
myocaite sans onde (), v compris les patients béné Airiant dune angioplastie colonaire avec pose
de stent, en assoeiation a ['acide acetylsalicylique (AAS)
* Infarctus du myocarde aigu avec sus-decalage du segment ST, en association & 'AAS chez les
patients traite's medicalement et €ligibles a un trartement thrombolvtique
3. QUELLES SONT LES INFORMATIONS NECESSAIRES AVANT DE PRENDRE
PIDOGREL 75 mg?
Contre mdications
- Hypersensibhilite au pnncipe actif oua tout autre constituant du médicament
- Insuf fisance hépatique sévere
- Lésion bémormagique évaluive telle quun uleére gastoduodénal ou une hémonagie
IntracTanenne
Mise en garde et precautions d 'emploi
= En mison du nsque de smgnement et deffets indésimbles ématologigues, une numerahion
formule sanguine et/ou tout autre examen appropiié doivent étre rapidement envisagés chagque
fois que des signes climques évocatews de salgnement swwennent pendant le traitement
Comme les autres antiagregants plaquettaures, le clopdogrel doit etre utlisé avee prudence
chez les patients presentant une auglmntahun du nsgue de saignement Liee & un trAumatisme,
a une infervention chirurgicale ou & toule autre cause el chez les patients traités par AAS. anfi-
inflammatnires non stémoidiers, hépanne, anti-GPIIW/IIa ou thrombolytiques L'administration
simultanée de clopidogrel et de warfarine nest pas recommmancEe. cette association pouvant
augmenter ' intensité des salgnements

ans le cas d'ume interventon chirurpicale programumee, 1l comient d'aneter le traitement par
le clopidogrel 7 jowrs avant 1'intervention
* Les malades doivent éue infonmes que le waitement par le clopidogrel (pris seul ou en
assoriation avec 1'AAS) est susceptible dallonger le temps de saignement et qu'ils doovent
consulter 'n medecin en cas de saignement anormal (par sa localisation ou sa duee). Les
malades dorvent mformer le médecin ou le dentiste du trartement par le clopidogrel avant un
geste chinugical programimeé et avant la presenption dun nowvean nedicament
* De 0es rames cas de pwpwa thrombopenique thrombotique (PTT) ont €€ rappories lors
de l'uhlisation du clopidogrel, parfos apes un cowt délan dexpositon le diagnostc de
PTT, affechon devolution potentellement fatale, impose un tmtement mpude mcluant la
plasmapheigse.
* En l'absence de donnges, le clopidogrel n'est pas 1ecommancé & la phase aigue dun accident
vasculare cerehral ischermoue (datant de moins de 7 jows)
* On ne dispose que de donnees linutées concemant I'utilisation du clopdogrel chez des malades
ayant une insuf fsance renale ou hépatique. Le clopidogrel sera done utilise avec prudence chez
ce type de malades
* De méme, lexpenence avec le c giel est limitée chez les malades mesentant une
irsuf fsance hé patique modeiee susceptible dentrainer une diatheése hemonagique. Le elopidogrel
sera done utilise avec prudence dans cette population.
* Pidogiel contient du lactose. Les patients atteints de maladies héréditaires 1ames telles que
intolérance au galactose, déficil en lactase ou malabsoiption du glucose ou du galaciose ne
doivent pas prendre ce médicament

Utilisation pendant la grossesse et | 'allaitement
* Grossesse

Dians la meswe ol il n'existe pas de données climgues swr 1utilisation du clopidogrel pendant
la giossesse, par wesiwe de précaution, il est préférable de ne pas utiliser le clopidogrel pendant
la ESSE

. ' Tt

Par mesure de mrecaution, 1'allaitement ne dewiait pas étre contime en cas de traitement par le
clopicdogie]

Effets sur 1" a conduire des véhicules on § utiliser des machines

Le clopdogrel n'a aucun effet ou un effet neghgeable sur I'aptitude a conchare des vehicules et
a Lmhsm des machimes.

Anu mﬂannmtmaf: n:m st‘lr:ndnens mIHS} I'sssociation clopidogrel- AINS impose la prudence
- Warfanne, Anh-GPlIbMlla, Acide acétylsalicylique (AAS), Heépanne : une interaction
phammacodynanugue ente le clopdogrel et ces médicaments est possible conchare a
une augmentation du nsque de saignement Par conséquent. 1'admamstration simultanée de ces
deux prochuits dewvia éue faite avee prudence
- La tolérance de l'admimstration simultanee de clopidogre] avee d'autres thirombalytiques n'a pas
ete evaluee et impose la prudence.
- L'actwvité pharmmacodynamuque du clopidogre]l n'a pas presenté de modification sensible en cas
d'adminis tration simultange de phénobarbital, de cimétidine ou d'estiogénes
- Ladminstrat nncc-ncnnﬂtamcttctnpldu grel n'a pas modi fie les paraménes pharmacocinétinues
de la digoxine m cewx de la théophylline. Les antiacides n'ont pas eu dinfluence sur l'absorption
du clopudogrel.
- Les patients mclus dans les études chimoues du clopidogrel ont recu de nombreux
medicaments associés incluant des diwetiques, bétabloguants, IEC. imhibitews calcigues.
hypocholestgmoléniants,  vasodilatatelns comonariens, antidiabétiques  (dont insuline),
antiepileptiques et ant-GPIIbIIIa, hormonotheérapie substitutive et anb-GEFIID/AIIa, sans
marifestation notable d'mierachon medicamenieuse climguement s1gmficatve
4. COMMENT PRENDRE PIDOGREL 75 mg?
el
Adulte et sujet ﬁ%
dlﬂnmnplmr de PIDOGEEL a 73 mg en ure prise quotidienne, administre au cowrs ou en dehors
5 IEpas

Chez les patients ayant un syndrome coronaire aigu :
« Syndiome cotonaite aigu sans sus-décalage du sepment ST (angor instable ou infacts du
myocarde sans onde (), le traitement par clopidogie]l doit étre inite€ par une dose de charge
urngue de 300 mg et doit ensuite étre POWISIAYL pal Une prise guotichenne de | comprime de
clopidogiel a 75 mg (en association a I'AAS & la dose guotichenne de 75 mg a 325 mpg). Les
doses les plus élevees d'AAS avam € associées & un nsque plus éleve de saignement, i est
reconumande de ne pas dépasser une dose d'AAS de 100 mygfj. La durde optimale du traitement
n'a pas ete formellement etablie. Les données de 1'essa climgue supportent son uhhsation jusqu'a
12 mms et le bénéhre maximum a ét¢ corstaté 4 3 mois.
* Infaretus du myoearde aigu aver sus-décalage du segmemt ST @ le unaitement par clopidogrel
doit étre mitie par vne dose de charge de 300 mg, assocle ounon a un trartement thrombo yﬂq‘:u:
et powrsuvi par une prise quotidienne dim comprme & 75 me en association & 'AAS. C
les patients de plus de 75 ans, le taitement par clopidogre]l doit éte imitié sans dose de charge
L'association medicamentetse doit Etre débutee le 1;11.:; 5t possible apies le debut des sympiomes
et powrswavie pendant au mmns 4 semaines. Le bénéfice de l'association clopdogrel et AAS
au-dela de 4 sermaimes n'a pas €€ ¢tuche dans ce contexte.
Apres la dose de charge. le clopidogre]l dewvia étre administré en une pnse quotidienne de
leo me de clopidogiel a 75 mg, an cows ou en dehois des 1epas
Enfnrﬂ:nﬂadnhsmﬂ '.3 e '
La wolérance et I'ef ficacité n'ont pas ét€ démontides chez le sujet dgé de moins de 18 ans
Insufficant rénal :
L'expenence de ce traitement est inmtee chez les patients presentant une insuffisance rEnale.
Insuffisant hépatique :
Lexpérience de ce traitement es1 limitée chez les patients présentant une insuf fisance hé patique
modeéree susceptible d'entrainer une diathése hémmragioue.
Surdosage
Le surdosage peut condhuie a un allongement du temps de saignement et & des complications
Emonagiques Linstawgation dun vaitement appropri€ doit éue envisagée en cas de
salgnement.
Il n'eraste aucun antidote connu & l'activité phanmacologique du clopidogrel. Si une comection
mapide dun temps de saignement prolongé est nécessane, une bansfision plaquettaire peut
eortiger les effets du elo 1
5 QUELSSONTLES TS INDESIRABLES EVENTUELS ?
Les effets indésirables survenus soit pendant les études climgues soit spontarément rapportes,
sont présentés ci-dessous. Lewr fidquence est dé finie en wtilisant 1a convention swvante - figquent
(> 1/100, < 1710} ; peu frequent (> 171000, < 1/100) ; rare (> 1/10 000, < 1/1000) ; tes rae
(< 1710 000). Powr chaque classe de systeme d'organes, les effets mdesuables sont presentes
swvant un orche décroissant de grawnte
- Affections h¥matologiques et du systéme 1ymphatique
* Peu frequent ;| thrmmbocyiopeTe, lemnpeme e:mmp]:uhe

» Ramre - neutropéme, v compns neutiopéme severe
* Tiés e | pupuwa thombopénique thrombotique (PTT), aplasie meédullaire, pancytopénie,
agranuioeyiose, thiomboeyiopenie sévere, granulocylopénie, anemie
- Affections du systerme mmunitare : Tres 1are | malacthe séngue, eachons anaphylactoides.
- Affections psychiattiques | Tres me - hallucinations, confusion
- Affections du systdime nerveux
* Peu fiequent - hemomagie mntracramenne (quelques cas dont lissue a ete fatale ont ete
rappories), cephalée, paresthesie, étourdissement.
* Ties e : troubles du goiit
- Affections oculanes : Pen fiequent : sal
- Affections de l'oreille et du labynnthe
- Affections vasculames :
* Frequent - hématoire
* Ties rate | hémonagie grave, hémomagie dune plaie opératoie, vasculante, hypotension
- Affections respuatomes, thoraciques et mediastinales
* Frequent  épistaous
« Tiés e | saignement des wvoles 1espiratoires (hémoptysie. hEmonagie pulmonaite),
bronchospasme, preumopatine mterstitielle.
- Affections gastio-intestinales
* Frequent  hémonagie gastio-intestinale, dianhée, doulew abdominale, dyspepsie
* Peu fréquent | ulcére gastrique et ulcére dundénal, gastiite, vomissement, nausée, constipation,
flatulence.
» Rame - emomagie ehopéntonéale
* Tiés rare | hémonagie gasuo-inestingle et rétopéntongale a issue fatale, pancieatite, colile
(domt colite ulcéreuse et colite | ytane), stomatite
- Affections hepatohihanes - Tres rare - insuf fisance hépatique mpgue, hépatite, anomalie des tests
de 1a fonction hépatique
- Affections de la peau et du ussu sous-cutans
* Frequent - contusion.
* Peu fréquent : msh, prunt, sagnement cutang (purpura) .
* Thés rare = éruption bulleuse (synchome de Lyell, synchome de Stevens-Johnson, érythéme
polymorphe), angioedéme, 1ash érythémateux, whcaile, eczéma, lichen plan
- Affections musculosguelethques, systemuques et osseuses @ Ties e
musculoarticulane (hémarthrose), arthrite. arflealgie, myalgie
- Affections du 1ein et des voies wnnaires
* Peu fréquent | hématarie.
» Ties e : plomémulonéphnite, élévation de la créatmnemme
- Tioubles genfraux et anomalies lifes a Iadministiation
» Frequent : saignement au point d'injection.
* Ties rae : fievie.
- Imvestigations (examens biologigues) - Peu fitquent : allongement du temps de saignement.
diminution du nombre de neutrophiles. diminution du nombre des plaquettes
6. COMMENT CONSERVER PIDOGREL 75 mg?
Les compnmes Pidogrel 75 myp doivent étre conserves dans |'emballage exténewr d ongine
T. QUELLES SONT LES CONDITIONS DE DELIVRANCE ?
Liste I, sous ordonnance meédicale
8 PRESENTATION ETNUMERO D'AMM

nt oculaire (comonetival, iIntraoculaire, reumen)
. vertge.

salgnement

Specialite Presentation N° d'AMM
PIDOGREL 75 mg Boite de 30 l:ﬂ]rq]tmm 0233471
PIDOGREL 75 mg Boite de 60 comprimss, 0233472
PIDOGREL 75 mg Boite de 90 mm[a‘mlu 0233473

9. DATE DE DERNIERE REVISION DE LANOTICE : 03/2011

Ceci est un médicament.

- Le medicament est unm prochat qu affécte votre santé et sa consommaton contrale aux
mstructions est dangerewse pour vous
- Survez stnctement la prescniphion du medeecin, la methode d'whlisabon et les instruchons
du pharmacien qu vous a dispensé le medicament
- Le médecin et le pharmacien sont experts en médicaments, ses bienfaits et ses nsques
- N'intermompez pas de vous-méme la penode du trantement qu vous a éteé prescnt
- He 1€pétez pas |a méme prescription sane consulter voue meédecin

Gardez les médicaments hors de portée des enfants
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